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LIITE I 
 

VALMISTEYHTEENVETO 
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1. ELÄINLÄÄKKEEN NIMI 
 
Arti-Cell Forte injektioneste, suspensio hevoselle 
 
 
2. LAADULLINEN JA MÄÄRÄLLINEN KOOSTUMUS 
 
Yksi 2 ml:n annos sisältää: 
 
Vaikuttava aine: 
Kondrogeenisesti indusoidut hevosen allogeeniset perifeerisestä verestä saadut 
mesenkyymikantasolut: 1,4–2,5×106 
 
Apuaineet: 
 

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen 
koostumus 

Määrällinen koostumus, jos tämä tieto on 
tarpeen eläinlääkkeen annostelemiseksi 
oikein 

Dimetyylisulfoksidi  

Dulbecco’s Modified Eagle Medium Low 
Glucose -elatusaine  

Liuotin:  

Hevosen allogeeninen plasma (EAP) 1 ml 
 
Kantasolut: kirkas väritön suspensio. 
Liuotin: kirkas keltainen suspensio. 
 
 
3. KLIINISET TIEDOT 
 
3.1 Kohde-eläinlaji(t) 
 
Hevonen 
 
3.2 Käyttöaiheet kohde-eläinlajeittain 
 
Hevosten aseptiseen niveltulehdukseen liittyvän lievän tai keskivaikean toistuvan ontumisen 
vähentäminen. 
 
3.3 Vasta-aiheet 
 
Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttä vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. 
 
3.4 Erityisvaroitukset 
 
Valmisteen on osoitettu olevan tehokas hevosilla, joilla on lievä tai keskivaikea ontuma 
vuohisnivelessä. Tehokkuudesta muiden nivelten hoitamisessa ei ole saatavissa tietoja. 
 
Valmisteen teho osoitettiin keskeisessä kenttätutkimuksessa, jossa hevosille annettiin kerta-annos 
valmistetta ja sen lisäksi kerta-annos tulehduskipulääkettä systeemisesti. Hoitavan eläinlääkärin 
tekemän hyöty-haitta-arvion perusteella kerta-annos tulehduskipulääkettä voidaan antaa systeemisesti 
samana päivänä kuin nivelen sisään annettava injektio. 
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3.5 Käyttöön liittyvät erityiset varotoimet 
 
Erityiset varotoimet, jotka liittyvät turvalliseen käyttöön kohde-eläinlajilla: 
Nivelen sisään annettavien injektioiden annon yhteydessä on hyvin tärkeää, että neula asetetaan 
niveleen oikein, jotta vältettäisiin pienten verisuonten tukokset. 
 
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkettä eläimille antavan henkilön on noudatettava: 
Vain asianmukaisesti koulutetut henkilöt saavat käsitellä nestemäistä typpeä sisältäviä säiliöitä. 
Nestemäistä typpeä on käsiteltävä paikassa, jossa on hyvä ilmanvaihto. Ennen kuin injektiopullot 
otetaan pois nestemäistä typpeä sisältävästä säiliöstä, on pukeuduttava suojavaatteisiin, joita ovat 
suojakäsineet, pitkähihaiset vaatteet sekä kasvosuojus tai suojalasit. 
 
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, siitä voi aiheutua kipua, paikallisia tulehdusreaktioita ja 
turvotusta injektiokohdassa. Oireet voivat jatkua monta viikkoa, ja ne voivat aiheuttaa myös kuumetta. 
Käänny välittömästi lääkärin puoleen ja näytä hänelle pakkausseloste tai myyntipäällys. 
 
Erityiset varotoimet, jotka liittyvät ympäristön suojeluun: 
Ei oleellinen. 
 
3.6 Haittatapahtumat 
 
Hevonen: 
 

Hyvin yleinen 

(> 1 eläin 10 hoidetusta eläimestä): 

Ontuminen1,2  

Injektiokohdan reaktio1 (esim. nivelen turvotus3, lämpö 
injektiokohdassa2)  

 

1  Ensimmäisen viikon aikana valmisteen käytön jälkeen. 
2 Lievä 
3 Lievä tai kohtalainen 

 
Keskeisessä kenttätutkimuksessa annettiin kerta-annos tulehduskipulääkettä systeemisesti 
samanaikaisesti Arti-Cell Forte -hoidon aikana. 
 
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tärkeää. Se mahdollistaa eläinlääkkeiden turvallisuuden jatkuvan 
seurannan. Ilmoitukset lähetetään mieluiten eläinlääkärin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen 
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjärjestelmän 
kautta. Katso pakkausselosteesta lisätietoja yhteystiedoista. 
 
3.7 Käyttö tiineyden, laktaation tai muninnan aikana 
 
Eläinlääkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. 
 
Voidaan käyttää ainoastaan hoitavan eläinlääkärin hyöty-riskiarvion perusteella. 
 
3.8 Yhteisvaikutukset muiden lääkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset 
 
Tietoja ei ole saatavilla. 
Ei saa antaa samanaikaisesti muiden nivelen sisään annettavien eläinlääkkeiden kanssa. 
 
3.9 Antoreitit ja annostus 
 
Nivelen sisään. 
 
Suositeltu annostus: 
Yksi annos (2 ml) kertainjektiona nivelen sisään yhtä eläintä kohti. 
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Injektionestesuspension valmistaminen: 
Vain eläinlääkäri saa antaa tämän eläinlääkkeen hevosen nivelen sisään, ja hänen on noudatettava 
erityisiä varotoimia injektointiprosessin steriiliyden varmistamiseksi. Valmiste on saatettava 
käyttökuntoon ja injektoitava steriiliä tekniikkaa käyttäen puhtaassa ympäristössä. 
 
Valmiste on annettava heti sulatuksen jälkeen, jotta vältettäisiin merkittävä solujen kuoleminen. 
 
Käytä asianmukaisia suojakäsineitä ja ota kaksi injektiopulloa (yksi soluja sisältävä pullo (1 ml) ja 
yksi hevosen allogeenista plasmaa sisältävä pullo (1 ml)) pakastimesta / nestemäistä typpeä 
sisältävästä säiliöstä. Sulata ne välittömästi 25–37 °C:n lämpötilassa esimerkiksi vesihauteessa, kunnes 
injektiopullojen sisältö on sulanut kokonaan (noin 5 minuuttia). 
 
Jos jommassakummassa injektiopullossa näkyy sulatuksen jälkeen soluryppäitä, ravista kyseistä pulloa 
varovasti, kunnes suspensio on kirkasta ja väritöntä (kantasolususpensio) tai kirkasta ja keltaista 
(hevosen allogeeninen plasmasuspensio: liuotin). 
 
Poista ensin sulaneesta injektiopuollosta korkki ja vedä suspensio ruiskuun. Poista sen jälkeen toisen 
(sulaneen) pullon korkki ja vedä suspensio samaan ruiskuun. Valmista yksi annos (2 ml) valmistetta 
sekoittamalla samassa ruiskussa olevat suspensiot. 
 
Käytä neulaa, jonka halkaisija on vähintään 22 G, jotta vältettäisiin solujen vauriot. 
 
3.10 Yliannostuksen oireet (sekä tarvittaessa toimenpiteet hätätilanteessa ja vasta-aineet) 
 
Tietoja ei ole saatavilla. 
 
3.11 Käyttöä koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset käyttöehdot, mukaan lukien 

mikrobilääkkeiden ja eläimille tarkoitettujen loislääkkeiden käytön rajoitukset 
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi 

 
Ei oleellinen. 
 
3.12 Varoajat 
 
Nolla vrk. 
 
 
4. FARMAKOLOGISET TIEDOT 
 
4.1 ATCvet-koodi:  
 
QM09AX90. 
 
4.2 Farmakodynamiikka 
 
Tämä valmiste sisältää kondrogeenisesti indusoituja hevosen mesenkyymikantasoluja ja hevosen 
allogeenista plasmaa. Hevosen allogeenisen plasman lisääminen kantasoluihin sulatuksen jälkeen juuri 
ennen valmisteen injektointia lisää kantasolujen elinkykyisyyttä. 
 
Mesenkyymikantasolujen kondrogeenisen indusoinnin tavoitteena on aktivoida rustoa suojaavia 
mekanismeja, kuten soluväliaineen tuotantoa. Hevosten nivelrikon kokeellisessa mallissa nämä 
vaikutukset näkyivät ruston uusiutumiseen liittyvissä parametreissa. 
 
4.3 Farmakokinetiikka 
 
Valmisteen injektoinnin jälkeen kantasolut eivät siirry tai levittäydy hoidetusta nivelestä ja 
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nivelnesteestä nivelpussia ympäröiviin kudoksiin. 
 
 
5. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
5.1 Merkittävät yhteensopimattomuudet 
 
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eläinlääkettä ei saa sekoittaa muiden 
eläinlääkkeiden kanssa. 
 
5.2 Kestoaika 
 
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta 
Ohjeiden mukaan käyttökuntoon saatetun valmisteen kestoaika: käytettävä heti. 
 
5.3 Säilytystä koskevat erityiset varotoimet 
 
Säilytä ja kuljeta pakastettuna (–90 °C – –70 °C) tai nestemäisessä typessä. 
 
5.4 Pakkaustyyppi ja sisäpakkauksen kuvaus 
 
Yksi pakkaus (polykarbonaattipakkaus) sisältää kerta-annoksen valmistetta: yksi injektiopullo, jossa 
kondrogeenisesti indusoituja mesenkyymikantasoluja sisältävä suspensio ja yksi injektiopullo, jossa 
hevosen allogeenista plasmaa (EAP) sisältävä suspensio (liuotin).  
 
Injektiopullon kuvaus: syklo-olefiinikopolymeerinen (COC) injektiopullo, jossa on termoplastisesta 
elastomeerista (TPE) valmistettu tulppa ja HDPE (korkeatiheyksinen polyeteeni) - muovista 
valmistettu korkki. 
 
5.5 Erityiset varotoimet käyttämättömien eläinlääkkeiden tai niistä peräisin olevien 

jätemateriaalien hävittämiselle 
 
Lääkkeitä ei saa kaataa viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana. 
Eläinlääkkeiden tai niiden käytöstä syntyvien jätemateriaalien hävittämisessä käytetään lääkkeiden 
paikallisia palauttamisjärjestelyjä sekä kyseessä olevaan eläinlääkkeeseen sovellettavia kansallisia 
keräysjärjestelmiä. 
 
 
6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
7. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/2/18/228/001 
 
 
8. ENSIMMÄISEN MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
29/03/2019 
 
 
9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMÄN TARKISTUKSEN PÄIVÄMÄÄRÄ 
 
{KK/VVVV} 
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10. ELÄINLÄÄKKEIDEN LUOKITTELU 
 
Eläinlääkemääräys. 
 
Tätä eläinlääkettä koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
  

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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LIITE II 

 
MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET 

 
Ei ole 
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LIITE III 
 

MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT JA PAKKAUSSELOSTE 
  



9 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT 
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA 
 
Polykarbonaattipakkaus (2 x 1 ml injektiopullo) 

 
1. ELÄINLÄÄKKEEN NIMI 
 
Arti-Cell Forte injektioneste, suspensio 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Kondrogeenisesti indusoidut hevosen allogeeniset perifeerisestä verestä saadut 
mesenkyymikantasolut: 1,4–2,5×106 
 
 
3. PAKKAUSKOKO 
 
1 ml injektiopullo kantasoluja  
1 ml injektiopullo hevosen allogeenista plasmaa  
 
 
4. KOHDE-ELÄINLAJI(T) 
 
Hevonen 
 
 
5. KÄYTTÖAIHEET 
 
 
 
6. ANTOREITIT 
 
Nivelen sisään. 
 
 
7. VAROAJAT 
 
Varoaika: Nolla vrk. 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Exp. {kk/vvvvi} 
Käytä käyttökuntoon saatettu valmiste heti. 
 
 
9. SÄILYTYSTÄ KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET 
 
Säilytä ja kuljeta pakastettuna (–90 °C – –70 °C tai nestemäisessä typessä). 
 
 
10. MERKINTÄ “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KÄYTTÖÄ” 
 
Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
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11. MERKINTÄ “ELÄIMILLE” 
 
Eläimille.  
 
 
12. MERKINTÄ “EI LASTEN NÄKYVILLE EIKÄ ULOTTUVILLE” 
 
Ei lasten näkyville eikä ulottuville. 
 
 
13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
14. MYYNTILUVAN NUMEROT 
 
EU/2/18/228/001 
 
 
15. ERÄNUMERO 
 
Lot {numero} 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUSYKSIKÖISSÄ ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT 
TIEDOT 
 
1 ml injektiopullo sisältäen kantasolususpension  
 
1. ELÄINLÄÄKKEEN NIMI 
 
Arti-Cell Forte  
 
 
2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET 
 
1 ml 
 
 
3. ERÄNUMERO 
 
Lot {numero} 
 
 
4. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Exp. {kk/vvvv} 
Käyttökuntoon saatettu valmiste on käytettävä heti. 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUSYKSIKÖISSÄ ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT 
TIEDOT 
 
1 ml injektiopullo sisältäen liuottimen 
 
1. ELÄINLÄÄKKEEN NIMI 
 
Arti-Cell Forten liuotin 
 
 
2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET 
 
1 ml 
 
 
3. ERÄNUMERO 
 
Lot {numero} 
 
 
4. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Exp. {kk/vvvv} 
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B. PAKKAUSSELOSTE 
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PAKKAUSSELOSTE 
 
 
1. Eläinlääkkeen nimi 
 
Arti-Cell Forte injektioneste, suspensio hevoselle 
 
 
2. Koostumus 
 
Yksi 2 ml:n annos sisältää: 
 
Vaikuttava aine: 
Kondrogeenisesti indusoidut hevosen allogeeniset perifeerisestä verestä saadut 
mesenkyymikantasolut: 1,4–2,5×106 
 
Liuotin: Hevosen allogeeninen plasma (EAP), 1 ml 
 
Kantasolut: kirkas väritön suspensio. 
Liuotin: kirkas keltainen suspensio. 
 
 
3. Kohde-eläinlaji(t) 
 
Hevonen. 
 
 
4. Käyttöaiheet 
 
Hevosten aseptiseen niveltulehdukseen liittyvän lievän tai keskivaikean toistuvan ontumisen 
vähentäminen. 
 
 
5. Vasta-aiheet 
 
Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttä vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. 
 
 
6. Erityisvaroitukset 
 
Valmisteen on osoitettu olevan tehokas hevosilla, joilla on lievä tai keskivaikea ontuma 
vuohisnivelessä. Tehokkuudesta muiden nivelten hoitamisessa ei ole saatavissa tietoja. 
 
Valmisteen teho osoitettiin keskeisessä kenttätutkimuksessa, jossa hevosille annettiin kerta-annos 
valmistetta ja sen lisäksi kerta-annos tulehduskipulääkettä systeemisesti. Hoitavan eläinlääkärin 
tekemän hyöty-haitta-arvion perusteella kerta-annos tulehduskipulääkettä voidaan antaa systeemisesti 
samana päivänä kuin nivelen sisään annettava injektio. 
 
Erityiset varotoimet, jotka liittyvät turvalliseen käyttöön kohde-eläinlajilla: 
Nivelen sisään annettavien injektioiden annon yhteydessä on hyvin tärkeää, että neula asetetaan 
niveleen oikein, jotta vältettäisiin pienten verisuonten tukokset. 
 
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkettä eläimille antavan henkilön on noudatettava: 
Vain asianmukaisesti koulutetut henkilöt saavat käsitellä nestemäistä typpeä sisältäviä säiliöitä. 
Nestemäistä typpeä on käsiteltävä paikassa, jossa on hyvä ilmanvaihto. Ennen kuin injektiopullot 
otetaan pois nestemäistä typpeä sisältävästä säiliöstä, on pukeuduttava suojavaatteisiin, joita ovat 
suojakäsineet, pitkät hihat sekä kasvosuojus tai suojalasit. 
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Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, siitä voi aiheutua kipua, paikallisia tulehdusreaktioita ja 
turvotusta injektiokohdassa. Oireet voivat jatkua monta viikkoa, ja ne voivat aiheuttaa myös kuumetta. 
Käänny välittömästi lääkärin puoleen ja näytä hänelle pakkausseloste tai myyntipäällys. 
 
Tiineys ja imetys: 
Eläinlääkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. 
Sitä voidaan käyttää vain hoitavan eläinlääkärin hyöty-riskiarvion perusteella. 
 
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset: 
Tietoja ei ole saatavilla. 
Ei saa antaa samanaikaisesti muiden nivelen sisään annettavien eläinlääkkeiden kanssa. 
 
Yliannostus: 
Tietoja ei ole saatavilla. 
 
Merkittävät yhteensopimattomuudet: 
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tätä eläinlääkettä ei saa sekoittaa muiden 
eläinlääkkeiden kanssa. 
 
 
7. Haittatapahtumat 
 
Hevonen: 
 
Hyvin yleinen (> 1 eläin 10 hoidetusta eläimestä): Ontuminen1,2, 
Injektiokohdan reaktio1 (esim. nivelen turvotus3, lämpö injektiokohdassa2)  
 
1  Ensimmäisen viikon aikana valmisteen käytön jälkeen. 
2 Lievä 
3 Lievä tai kohtalainen 

 
Keskeisessä kenttätutkimuksessa annettiin kerta-annos tulehduskipulääkettä systeemisesti 
samanaikaisesti Arti-Cell Forte -hoidon aikana. 
 
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tärkeää. Se mahdollistaa eläinlääkkeen turvallisuuden jatkuvan 
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, 
tai olet sitä mieltä, että lääke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eläinlääkärillesi. Voit ilmoittaa 
kaikista haittavaikutuksista myös myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle 
käyttämällä tämän pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjärjestelmän 
kautta: {kansallisen järjestelmän yksityiskohdat} 
 
 
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eläinlajeittain 
 
Nivelen sisään. 
 
Suositeltu annostus: 
Yksi annos (2 ml) kertainjektiona nivelen sisään yhtä eläintä kohti. 
 
 
9. Annostusohjeet 
 
Injektionestesuspension valmistaminen: 
Vain eläinlääkäri saa antaa tämän eläinlääkkeen hevosen nivelen sisään, ja hänen on noudatettava 
erityisiä varotoimia injektointiprosessin steriiliyden varmistamiseksi. Valmiste on saatettava 
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käyttökuntoon ja injektoitava steriiliä tekniikkaa käyttäen puhtaassa ympäristössä. 
 
Seuraavat ohjeet on tarkoitettu vain eläinlääkärille: 
Valmiste on annettava heti sulatuksen jälkeen, jotta vältettäisiin merkittävä solujen kuoleminen. 
 
Käytä asianmukaisia suojakäsineitä ja ota kaksi injektiopulloa (yksi soluja sisältävä pullo (1 ml) ja 
yksi hevosen allogeenista plasmaa sisältävä pullo (1 ml)) pakastimesta / nestemäistä typpeä 
sisältävästä säiliöstä. Sulata ne välittömästi 25–37 °C:n lämpötilassa esimerkiksi vesihauteessa, kunnes 
injektiopullojen sisältö on sulanut kokonaan (noin 5 minuuttia). 
 
Jos jommassakummassa injektiopullossa näkyy sulatuksen jälkeen soluryppäitä, ravista kyseistä pulloa 
varovasti, kunnes suspensio on kirkasta ja väritöntä (kantasolususpensio) tai kirkasta ja keltaista 
(hevosen allogeeninen plasmasuspensio: liuotin). 
 
Poista ensin sulaneesta injektiopullosta korkki ja vedä suspensio ruiskuun. Poista sen jälkeen toisen 
(sulaneen) pullon korkki ja vedä suspensio samaan ruiskuun. Valmista yksi annos (2 ml) valmistetta 
sekoittamalla samassa ruiskussa olevat suspensiot. 
 
Käytä neulaa, jonka halkaisija on vähintään 22 G, jotta vältettäisiin solujen vauriot. 
 
 
10. Varoajat 
 
Nolla vrk. 
 
 
11. Säilytystä koskevat erityiset varotoimet 
 
Ei lasten näkyville eikä ulottuville. 
Säilytä ja kuljeta pakastettuna (–90 °C – –70°C) tai nestemäisessä typessä. 
Älä käytä tätä eläinlääkettä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu etiketeissä 
merkinnän Exp. jälkeen. Viimeisellä käyttöpäivämäärällä tarkoitetaan kuukauden viimeistä päivää. 
Ohjeiden mukaan käyttökuntoon saatetun eläinlääkkeen kestoaika: käytettävä heti. 
 
 
12. Erityiset varotoimet hävittämiselle 
 
Lääkkeitä ei saa kaataa viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana. 
Eläinlääkkeiden tai niiden käytöstä syntyvien jätemateriaalien hävittämisessä käytetään paikallisia 
palauttamisjärjestelyjä sekä kyseessä olevaan eläinlääkkeeseen sovellettavia kansallisia 
keräysjärjestelmiä. Näiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympäristöä. 
 
 
13. Eläinlääkkeiden luokittelu 
 
Eläinlääkemääräys. 
 
 
14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot 
 
EU/2/18/228/001 
 
Yksi pakkaus (polykarbonaattipakkaus) sisältää kerta-annoksen valmistetta: yhden 
kantasolususpensiota sisältävän injektiopullon ja yhden hevosen allogeenista plasmasuspensiota 
sisältävän injektiopullon. 
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15. Päivämäärä, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu 
 
{KK/VVVV} 
 
Tätä eläinlääkettä koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Yhteystiedot 
 
Myyntiluvan haltija: 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
Saksa 
 
Erän vapauttamisesta vastaava valmistaja: 
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV 
Noorwegenstraat 4 
9940 Evergem 
Belgia 
 
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epäillyistä haittatapahtumista ilmoittamista varten: 
 
België/Belgique/Belgien  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  
 

Lietuva  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Lietuvos filialas  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Vīne, Austrija 
Tel: +370 5 2595942 
 

Република България  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Виена, Австрия 
Tel: +359 2 958 79 98 
 

Luxembourg/Luxemburg  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  
 

Česká republika  
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. 
Purkyňova 2121/3 
CZ - 110 00, Praha 1 
Tel: +420 234 655 111  
 

Magyarország  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Magyarországi Fióktelep  
Lechner Ö. Fasor 10.  
H-1095 Budapest 
Tel: +36 1 299 8900  
 

Danmark  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: + 45 3915 8888  
 

Malta  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Ġermanja 
Tel: +353 1 291 3985 
 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Deutschland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
Tel: 0800 290 0 270  
 

Nederland  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Netherlands bv  
Basisweg 10 
1043 AP Amsterdam 
Tel: +31 20 799 6950 
 

Eesti  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Eesti filiaal  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viin, Austria 
Tel: +372 612 8000  
 

Norge  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: +47 66 85 05 70 
 

Ελλάδα  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Österreich  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Wien 
Tel: +43 1 80105-6880 
 

España  
Boehringer Ingelheim Animal Health España, 
S.A.U.  
Prat de la Riba, 50 
08174 Sant Cugat del Vallès (Barcelona) 
Tel: +34 93 404 51 00  
 

Polska  
Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 
ul. Józefa Piusa Dziekonskiego 3 
00-728 Warszawa 
Tel.: + 48 22 699 0 699 
 

France  
Boehringer Ingelheim Animal Health France, 
SCS  
29, avenue Tony Garnier 
69007 Lyon 
Tél : +33 4 72 72 30 00 
 

Portugal  
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, 
Unipessoal, Lda. 
Avenida de Pádua, 11 
1800-294 Lisboa 
Tel: +351 21 313 5300  
 

Hrvatska  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Beč, Austrija 
Tel: +385 1 2444 600 
 

România  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Sucursala Bucureşti 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austria 
Tel: +40 21 302 28 00 
 

Ireland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany 
Tel: +353 1 291 3985 
 

Slovenija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Podružnica Ljubljana  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Dunaj, Avstrija 
Tel: +386 1 586 40 00 
 

Ísland  
Vistor 
Hörgatún 2 
210 Garðabær 
Sími: + 354 535 7000  
 

Slovenská republika  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co 
KG, o.z.  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viedeň, Rakúsko 
Tel: +421 2 5810 1211  
 

https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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Italia  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Italia S.p.A. 
Via Vezza d'Oglio, 3 
20139 Milano 
Tel: +39 02 53551  
 

Suomi/Finland  
Vetcare Oy 
PL/PB 99  
24101 Salo  
Puh/Tel: + 358 201443360  
 

Κύπρος  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Sverige  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tel: +46 (0)40-23 34 00 
 

Latvija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Latvijas filiāle 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austrija 
Tel: +371 67 240 011 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany 
Tel: +353 1 291 3985 
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